The Legal System on Genetic Information in Germany by 甲斐 克則
論 説
ドイツにおける遺伝情報の法制度














(１) 1980年代当時の議論状況を伝えるものとして、Albin Eser, Recht  und
 
Humangenetik-Juristische Überlegungen zum Umgang mit menschlichen Erb-
gut,in Werner Schloot (Hg.),Mo?glichkeiten und Grenzen der Humangenetik.
















ders.,HUMANGENETIK:RECHTLICHE UND SOZIALPOKITISCHE ASPE-
KTE,in Johanes Reiter und Ursel Theile(Hg.),Genetik und Moral.Beitra?ge
 














(２) Vgl. In-vitro-Fertilisation, Genomanalyse und Genthearapie. Bericht der
 
gemeinsamen Arbeitsgruppe des Bundesministers fu?r Forschung und Tech-
































以下。なお、20世紀におけるドイツの議論のまとめとして、C. R. Bartram, J. P.
Breyer, G. Frey, C, Fonatsch, B. Irrgang, J. Taupitz, K.-M. Seel, F. Thiele,
Humangenetische Diagnostik.Wissenschaftliche Grundlagen und gesellschaftli-
che Konsequenzen, 2000がある。また、遺伝子診断と保険の問題については、
Felix Thiele (Hrsg.), Genetische Diagnostik und Versicherungsschutz. Die
 
Situation in Deutchland,2000がある。
（５) Deutscher Bundes Referat Öffenlichkeit (Hrsg.), Enquete-Kommission.





































































(７) Detlev Sternberg-Lieben, Strafbarkeit eigenma?chtiger Genomanalyse, GA













































































(14) Vgl. auch Enquete-Kommission, Schlussbericht, S. 297.なお、松田監訳
『（上）』98-99頁参照。2012年９月にウィーンで現地ヒアリングをしたところ、同法
はうまく機能しているという。








































































































(21) Enquete-Kommission, Schlussbericht, SS.21-27.松田監訳『（上）』４-10頁
参照。
(22) Enquete-Kommission,Schlussbericht,S.27.松田監訳『（上）』10頁参照。
(23) Enquete-Kommission, Schlussbericht, SS.27-29.松田監訳『（上）』10-11頁
参照。
(24) Enquete-Kommission, Schlussbericht, SS.29-34.松田監訳『（上）』12-17頁
参照。





























































































































































































































































(44) Enquete-Kommission, Schlussbericht, SS. 299-300.松田監訳『（上）』101-
102頁参照。ここで、アメリカ合衆国の障害者差別禁止法が引合いに出されている。
(45) Enquete-Kommission,Schlussbericht,S.302.松田監訳『（上）』103頁参照。




















































保険者協会（ABI）の「遺伝子検査実施綱領（Genetic Code of Practice）」
によれば、遺伝子検査の結果は、検査が信頼できるものであり、かつ保険
契約にとって重要である場合、イギリス政府の「遺伝学と保険委員会















































































































































































































































































































































(69) Enquete-Kommission, Schlussbericht, SS. 339-342.松田監訳『（上）』136-
140頁参照。











































































































(78) Enquete-Kommission, Schlussbericht, SS. 364-369.松田監訳『（上）』163-
167頁参照。
(79) Enquete-Kommission, Schlussbericht, SS. 369-371.松田監訳『（上）』168-
170頁参照。
(80) Enquete-Kommission, Schlussbericht, SS. 371-373.松田監訳『（上）』170-
173頁参照。







































































































































































Nondiscrimination in Health Insurance）、遺伝情報に基づく雇用分野での
差別禁止（Prohibiting Employment Discrimination on the Basis of Genetic
 
Information）、そして使用者、労働派遣事業主および労働者組織において
遺伝的差別が禁止された。州レベルにとどまっていた当面の立法課題がア
メリカの連邦法レベルでも決着をみたことは、きわめて重要な意義を有す
る。ただ、GINAは、医療の具体的問題にはほとんど言及していない点
で限界がある。
このような状況下で、ドイツでも、前述のように、立法化の機運が高ま
ったが、筆者が数度ドイツに調査に行った際には、2008年段階でも「立法
化は困難だ」という雰囲気がかなりあった。ところが、冒頭で述べたよう
に、2009年５月15日にドイツ連邦議会で（ただし署名の関係で７月31日付）
「人の遺伝子検査に関する法律（GenDG）」が成立し、2009年８月４に公布
さ
(89)
れた。施行は、2010年２月１日であるが、５条は2011年２月１日、７条
３項は2012年２月１日に施行されている。以下、ドイツ遺伝子検査法の概
略を紹介することにする。
２ ドイツ遺伝子検査法の目的と構造を示せば、次のようなものであ
る。
本法の目的は、「遺伝子検査の要件および遺伝子の領域内で実施される
遺伝子検査の要件、ならびに遺伝子テストおよび情報の利用について規定
(88) GINAの概略については、山本龍彦＝一家綱邦「アメリカ遺伝情報差別禁止
法」年報医事法学24号（2009）241頁以下参照。
(89) 本法の概略を示すものとして、山口和人「【ドイツ】遺伝子診断法の制定」外
国の立法2009年７月号12頁以下、渡邉斉志「海外法律事情 ドイツ 遺伝子診断
法」ジュリスト1387号（2009）103頁、甲斐・前出注（１）「ドイツの『人の遺伝子
検査に関する法律』」年報医事法学25号197頁以下がある。
早法88巻１号（2013）36
するとともに、特に人間の尊厳ならびに自己決定権の尊重および保護に対
する国の義務を保持するために、遺伝子の特性に基づく不利益を防止する
こと」である（１条）。この目的規定からは、本法は、基本的に、いわゆ
る遺伝情報例外
(90)
主義に立脚していると言える。また、本法の適用範囲は、
すでに生まれている人、胚および胎児の遺伝子解析、およびそこで採取さ
れた遺伝子試料に対する、医療目的、出自の解明、ならびに保険領域およ
び労働生活における遺伝子検査である（２条１項）。なお、本法は、研究
目的、刑事手続、および感染保護のための検査には適用されない（２条２
項）。
本法は、全体で８章27か条から成る。本法の構造は、第1章「一般規定」
（１条～６条）、第２章「医療目的のための遺伝子検査」（７条～16条）、第
３章「出自解明のための遺伝子検査」（17条）、第４章「保険領域における
遺伝子検査」（18条）、第５章「労働生活における遺伝子検査」（19条～22
条）、第６章「一般的に認められた科学技術の水準」、第７章「刑罰および
過料規定」（25条～26条）、そして第８章「終局規定」（27条）、である。
以上のように、本法は、先に成立した「スイス遺伝子検査法」に類似す
る部分もあるが、後者が全10章・全44か条であるのと比較すると、やや簡
略な内容となっている。
３ つぎに、ドイツ遺伝子検査法の特徴を示しておこう。
まず、医療目的の遺伝子検査についての特徴をみると、ドイツ遺伝子検
査法の特徴は、第１に、医療目的が中心であることから、医療目的での遺
伝子検査は、医師によってのみ実施することが許される、としている点で
ある（７条）。この点は、スイス遺伝子検査法13条と同じである。これは、
(90) この論議の詳細については、山本龍彦「遺伝子例外主義に関する一考察」甲斐
編・前出注（１）『遺伝情報と法政策』41頁以下、同・前出注（11）『遺伝情報の法
理論』11頁以下、35頁以下、瀬戸山晃一「遺伝子例外主義論争が提起する問題――
遺伝情報の特殊性とその他の医療情報との区別可能性と倫理的問題性――」甲斐
編・前出注（１）74頁以下参照。
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遺伝子検査の質の確保（５条）と関係がある。
第２に、遺伝子検査の実施要件の柱として、被検査者本人の書面による
明示的同意が挙げられている点である（８条）。同意原則の徹底（同意の撤
回を含む）は、立法化以前から主張されていたので、唐突なものではな
い。当然ながら、医師は、事前に遺伝子検査の本質、意義および射程範囲
について本人に説明をしなければならない（９条）。なお、同意能力がな
い者の場合には、より厳格な制限が設けられている（14条）。
第３に、これと関連して、一定の場合に、遺伝相談を義務づけた点が挙
げられる（10条）。これも、『連邦議会審議会答申』が勧告していたところ
である。一過的な自己決定だけでは解決にならず、より慎重に実施内容と
効果を理解することを前提とすることから、妥当な規定だと思われる。た
だし、遺伝的疾患または健康障害の検査結果が出た後に相談を受けること
が義務づけられている点に留意する必要がある。問題は、このような事後
的対応で十分か否か、である。なお、検査結果は、第三者に伝えることに
本人が書面で同意している場合は別として、原則として本人にのみ伝える
ことが許される（11条）。家族が前面に出ていない点に注目したい。検査
結果は、原則として10年間の保存が義務づけられている（12条）。
第４に、遺伝子検査に用いた試料は、それが採取された当初の目的のた
めにのみ利用することが許され、必要性がなくなった場合には医師はそれ
を破棄しなければならない、と規定されている点である（13条１項）。た
だし、他の法令が規定している場合、および本人が書面で同意している場
合には、目的外利用が許されるので（13条２項）、ルールとしては、妥当
な内容といえる。
第５に、出生前の遺伝子検査は、医療目的で、かつ、胚または胎児の健
康に影響を及ぼす一定の遺伝的特性を目指す検査の場合にかぎり許される
点（15条１項）を挙げておこう。もともと、ドイツでは、とりわけ受精卵
の着床前診断（PID）について批判的見解が多かったが、本法では、限定
して例外的にこれを認めたのである。なお、検査の結果、胚または胎児の
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性別が判明した場合には、妊娠12週経過後であれば妊婦の同意を得て、こ
れを伝えることができることになっている。
第６に、遺伝子集団検診については、遺伝的特性が疾病につながる場合
にかぎり許容されることになっている（16条）。なお、その実施の可否は、
遺伝子検査委員会（ベルリンのロベルト・コッホ研究所に置かれる）の13名
の専門家（医学・生物学・倫理学・法律学・患者・消費者の利益を代表する団
体から任命される）により決定される（23条）。
４ つぎに、医療目的以外の検査について特徴を簡潔に挙げておこう。
第１に、出自の解明のための遺伝子検査については、本人への事前の説
明と同意により実施することができるが、検査を行うことができるのは、
医師のほか、出自鑑定の専門家で自然科学の高等教育を受けた者に限定さ
れている（17条）。
第２に、保険領域における遺伝子検査については、保険者が、保険契約
締結に際し、被保険者に対して遺伝子検査・解析の受診を求めることを原
則として禁止した点が挙げられる（18条１項）。これは、スイス遺伝子検
査法やアメリカの GINAでも見られるところであり、遺伝子差別を禁止
する最近の世界的傾向である。ただし、高額保険ともいえる、保険料30万
ユーロを超え、または年間保険料が３万ユーロを超える生命保険や介護保
険等については、すでに実施されている遺伝子検査の結果の提出を求める
ことができる、という例外条項も、18条１項で同時に付されている。
第３に、労働生活における遺伝子検査についても、スイス遺伝子検査法
およびアメリカの GINAと同様、遺伝子差別禁止の一環として、雇用に
際し、雇用者が被雇用者に対して遺伝子検査・解析の受診を求めることを
禁止している（19条）。したがって、労働医学的な予防検査は原則として
許されず、例外として、労働現場での重大な疾患または健康障害に関する
遺伝的特性の同定に必要な場合にのみ許されることになっている（20条）。
また、当然ながら、雇用者が、雇用、昇進、解雇等に際して遺伝的特性を
理由として被雇用者に不利益を生じさせてはならないことになっている
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（21条）。
５ 最後に、制裁について述べておこう。本法でも、規定に違反して遺
伝子検査を実施した場合、１年以下の自由刑または罰金刑が予定されてお
り、対価を得てこれを実施した場合には、２年以下の自由刑または罰金刑
が予定されている（25条）ほか、一定の行為について秩序違反として過料
が予定されている（26条）。
６ 結 語
以上、ドイツにおける遺伝情報の法的保護をめぐる議論を、主として
2002年の『連邦議会審議会答申』の前後にわたりつつ、その後2009年５月
15日に成立した（ただし署名の関係で７月31日付）「人の遺伝子検査に関す
る法律」の制定の経緯と同法の概略を述べ、若干の検討してきた。長年の
議論の末に制定・公布された本法が、当初の理念をどれだけ実現している
かは、なお慎重な検討を要する。スイスの遺伝子検査法やアメリカ合衆国
の GINAとの比較検討も必要である。しかし、ドイツでこの法律ができ
たことは、他の諸国への影響を及ぼすことは必定であり、遺伝子検査が普
及している日本の今後の議論にも影響を与えそうである。立法までに綿密
かつ本格的な議論を展開するドイツの姿勢に改めて刺激を受けると同時
に、これを参考にして、今後の日本における遺伝情報の法的保護と利用の
あり方について議論を深めていきたい。
?付記>本稿は、みずほ情報総研が平成23年度に内閣官房・医療イノベーシ
ョン推進室より委託を受けて実施した「医療イノベーション実現に向けた個
別化医療推進のための先進事例調査」の一環として行われた事業に参加し、
そこに提出した原稿を、日本でも立法化の機運が出つつあるという問題の重
要性に鑑み、内閣官房・医療イノベーション推進室およびみずほ情報総研よ
り了解をいただいて、ここに微修正を施して公表することにしたものであ
る。
早法88巻１号（2013）40
